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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-07

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung des System-Vorbringers 17Y32 und 17Y35.

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare Groéfen

System-Vorbringer
Artikelkennzeichen fiir Orthesenkniegelenk
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Bauteile

Lieferumfang (siehe Abb. 1)
Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 2 Flachkopfschraube |501S43=M3x4 (17Y32,
17Y35)

2 2 Linsensenkschraube | 501S27=M3x4 (17Y32,
17Y35)

3 2 Gummiring 1821=20.8x14.5 (17Y32)
1871=24.6x18.3 (17Y32)
1822=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)




Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]
4 2 Spezialschraube 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)
5 1 Facherscheibe 507511=5.8 (17Y32,

17Y35)

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzei-
[Stiick] chen

6 1 Orthesenkniegelenk, Unterteil 17B26*, 17B3*

7 1 Orthesenkniegelenk, Oberteil 17B26*, 17B3*

2.3 Funktion

Die System-Vorbringer 17Y32 und 17Y35 sind fir Beinorthesen mit Vorbrin-
gerfunktion geeignet, und werden an den Orthesenkniegelenken 17B26*
oder 17B3* uni- oder bilateral montiert. Die starkeren Gummiringe des
17Y35 erzeugen eine starkere Vorbringerfunktion.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die System-Vorbringer sind ausschlieBlich uni- oder bilateral zur ortheti-
schen Versorgung der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

3.2 Indikat

ionen

* Bei Teilldhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

4 Sicherh

eit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.




4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch
Sturz), sorgen Sie fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Aus-
tausch, Kontrolle durch den Kundenservice des Herstellers, etc.).

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachperso-
nal durchgefiihrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung durch Gebrauch an mehr als einem Patienten
Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollier-

te Gelenkbewegung

» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanis-
mus.

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Aufmerk-
samkeit durch.

/A VORSICHT
Mechanische Beschadigung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust
» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.
» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.




» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

UnsachgemaiBer Gebrauch und Veridnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

1) Das Orthesenkniegelenk beugen.
INFORMATION: Bei gebeugtem Orthesenkniegelenk sind die Gum-
miringe des System-Vorbringers entspannt.

2) Die Facherscheibe auf die Spezialschraube schieben.

3) Die Flachkopfschrauben in die duBeren Gewindebohrungen des Orthe-
senkniegelenkoberteils und -unterteils einschrauben.

4) Die Schraubverbindung mit Loctite 241 sichern.

6 Reinigung

Das Produkt nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Wasser

oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem SiiBwasser abspulen.

2) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen las-
sen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkérperhit-
ze).

7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

» Verkiirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Be-
lastungen.




8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2021-05-07

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the processing
of the 17Y32 and 17Y35 system extension assist.



2 Product description

2.1 Available sizes

System extension assist
Reference number For orthotic knee joint
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Components

Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quantity | Designation Reference number
[pcs.]
1 2 Flat head screw 501543=M3x4 (17Y32,
17Y35)
2 2 Oval countersunk 501S27=M3x4 (17Y32,
screw 17Y35)
3 2 Rubber ring 1821=20.8x14.5 (17Y32)

1871=24.6x18.3 (17Y32)
1872=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Special screw 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Serrated lock wash- |507S11=5.3 (17Y32,
er 17Y35)

Not included in scope of delivery

Item Quantity | Designation Reference num-

[pcs.] ber

6 1 Orthotic knee joint, lower sec- 17B26*, 17B3*
tion

7 1 Orthotic knee joint, upper sec- | 17B26*, 17B3*
tion

2.3 Function

The 17Y32 and 17Y35 system extension assists are suitable for leg pros-
theses with an extension assist function, and are unilaterally or bilaterally
mounted on the 17B26* or 17B3* orthotic knee joints. The stronger rubber
rings of the 17Y35 result in a more powerful extension assist function.



3 Intended use

3.1 Indications for use
The system extension assists are to be used exclusively for the unilateral or
bilateral orthotic treatment of the lower limbs on one patient.

3.2 Indications
* Partial or total paralysis of the leg muscles
Indications must be determined by the physician.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Only use the product for the defined area of application.

» If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling),
take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be com-
pleted by qualified personnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product
» Use the product on only one patient.

» Observe the maintenance recommendations.




/A CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint move-
ment

» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

| NoTicE

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

5 Preparing the product for use

1) Flex the orthotic knee joint.
INFORMATION: When the orthotic knee joint is flexed, the rubber
rings of the system extension assist are tension free.

2) Slide the serrated lock washer onto the special screw.

3) Install the flat head screw into the outer threaded bores of the orthotic
knee joint upper section and lower section.

4) Secure the screw connection with Loctite 241.

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with water containing salt, chlorine
or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the product with clear fresh water.
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2) Dry the product with a cloth or allow it to air dry. Avoid exposure to direct
heat (e. g. from an oven or radiator).

7 Maintenance

INFORMATION

The product may be exposed to increased loads by the patient.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

Francais

1 Avant-propos

Date de la derniére mise a jour : 2021-05-07

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de probléemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

11



» Conservez ce document.

La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection

du systeme de rappel 17Y32 et 17Y35.

2 Description du produit
2.1 Tailles disponibles

Systéme de rappel

Référence pour articulation de genou pour
orthése
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Composants

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 2 Vis a téte plate 501S43=M3x4 (17Y32,

17Y35)

2 2 Vis a téte fraisée 501S27=M3x4 (17Y32,
bombée 17Y35)
3 2 Anneau en caou- 1871=20.8x14,5 (17Y32)
tchouc 1821=24.6x18,3 (17Y32)
1822=21.0x12,9 (17Y35)
1822=26.8x17,7 (17Y35)
4 2 Vis spéciale 501S79=M5x4.1x16,1
(17Y32, 17Y35)
5 1 Rondelle dentée 507511=5.3 (17Y32,
17Y35)
Composants non compris dans la livraison
Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
6 1 Articulation de genou pour or- 17B26*, 17B3*

theése, partie inférieure

Articulation de genou pour or-
thése, partie supérieure

17B26*, 17B3*

12



2.3 Fonctionnement

Les systémes de rappel 17Y32 et 17Y35 conviennent aux orthéses de jambe
avec fonction de rappel et sont montés sur des articulations de genou pour
orthése 17B26* ou 17B3* de maniére unilatérale ou bilatérale. Les anneaux
en caoutchouc renforcés du systéme 17Y35 permettent une fonction de rap-
pel plus puissante.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Les systéemes de rappel sont exclusivement destinés a I'appareillage orthé-
tique unilatéral ou bilatéral du membre inférieur d'un patient.

3.2 Indications

* Paralysie partielle ou compléete des muscles de la jambe
L'indication est déterminée par le médecin.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

4.2 Consignes de sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application défi-
ni.

» Si le produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas
de chute), prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects
Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de
fonctionnalité

13



v

Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de
montage, de réglage et de maintenance.

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-
glage.

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du
produit

» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

/\ PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements in-

contrélés de I'articulation

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de ['articulation lors de
|'utilisation quotidienne du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours ex-
trémement concentré.

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

| avis |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.
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| » Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

5 Mise en service du produit

1) Fléchir I'articulation de genou pour orthése.
INFORMATION : lorsque P’articulation de genou pour orthése est
fléchie, les anneaux en caoutchouc du systéme de rappel sont re-
lachés.

2) Emboiter la rondelle dentée sur la vis spéciale.

3) Visser les vis a téte cylindrique dans les trous filetés externes des parties
supérieure et inférieure de I'articulation de genou pour orthese.

4) Bloquer les vissages avec du frein-filet Loctite 241.

6 Nettoyage

Apres tout contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de

salissures, nettoyez immédiatement le produit.

1) Rincez le produit a I'eau douce et claire.

2) Essuyez le produit avec un chiffon ou laissez-le sécher a I'air libre. Evitez
toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur des poéles ou des
radiateurs).

7 Maintenance

INFORMATION

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue

en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations
prévues.

8 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
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notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-05-07

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti sulla preparazione
dell'ausilio all'estensione di sistema modulare 17Y32 e 17Y35.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Misure disponibili

Ausilio all'estensione sistema modulare
Codice articolo per articolazione di ginocchio
per ortesi
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Componenti
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Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
1 2 Vite a testa piatta 501543=M3x4 (17Y32,
17Y35)
2 2 Vite a testa svasata 501S27=M3x4 (17Y32,
con calotta 17Y35)
3 2 Anello in gomma 1821=20.8x14.5 (17Y32)

1821=24.6x18.3 (17Y32)
1822=21.0x12.9 (17Y35)
1822=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Vite speciale 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)
5 1 Rosetta a ventaglio 507511=5.8 (17Y32,
17Y35)
Non in dotazione
Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
6 1 Articolazione di ginocchio per 17B26*, 17B3*
ortesi, parte inferiore
7 1 Articolazione di ginocchio per 17B26*, 17B3*
ortesi, parte superiore

2.3 Funzionamento

Gli ausili all'estensione 17Y32 e 17Y35 sono indicati per ortesi degli arti in-
feriori con funzione di assistenza all'estensione, e vengono montati sulle arti-
colazioni di ginocchio 17B26* o 17B3* su un lato o su entrambi i lati. Gli
anelli in gomma piu spessi del 17Y35 assicurano una maggiore assistenza
all'estensione.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Gli ausili all'estensione per sistema modulare possono essere utilizzati su un
lato o su entrambi i lati esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti
inferiori di un paziente.

3.2 Indicazioni
* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori
L'indicazione deve essere determinata dal medico.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Utilizzare il prodotto solo per il campo d'impiego definito.

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme
(p. es. in seguito a caduta), prendere provvedimenti adeguati (p. es. ri-
parazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere
effettuati esclusivamente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva dovuta a utilizzo su piu pazienti
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Osservare i consigli per la manutenzione.

A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con

la pelle dovuto a movimento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante I'uso quotidiano.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estre-
ma attenzione.
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Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

LE

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

5 Preparazione all'uso

1) Flettere I'articolazione di ginocchio dell'ortesi.
INFORMAZIONE: con l'articolazione di ginocchio dell'ortesi flessa
gli anelli di gomma dell'ausilio all'estensione non sono caricati.

2) Infilare la rosetta a ventaglio sulla vite speciale.

3) Awvitare le viti a testa piatta nei fori filettati esterni della parte superiore e
inferiore dell'articolazione di ginocchio dell'ortesi.

4) Bloccare il collegamento a vite con Loctite 241.

6 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto in caso di contatto con acqua salmastra,

acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

2) Asciugare il prodotto con un panno o lasciarlo asciugare all'aria. Evitare
|'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termosifoni).
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7 Manutenzione

INFORMAZIONE

A seconda del paziente il prodotto puo essere esposto a sollecita-

zioni piu elevate.

» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di solle-
citazione.

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

9 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espaiol

Fecha de la ultima actualizacién: 2021-05-07

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.
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Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
manejo de los impulsores de sistema 17Y32y 17Y35.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Impulsor de sistema

Nimero de referencia

Para articulacion de rodilla orté-

sica
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Componentes

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. Canti- Denominacién Namero de referencia
dad
[unida-
des]

1 2 Tornillo de cabeza 501S43=M3x4 (17Y32,

plana 17Y35)

2 2 Tornillo de cabeza 501S27=M3x4 (17Y32,

avellanada 17Y35)

3 2 Anillo de goma 1821=20.8x14.5 (17Y32)
1871=24.6x18.3 (17Y32)
1872=21.0x12.9 (17Y35)
1822=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Tornillo especial 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Arandela dentada 507511=5.3 (17Y32,

17Y35)
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En el suministro no se incluye
Pos. Canti- Denominacién Numero de re-
dad ferencia
[unida-
des]
6 1 Articulacion de rodilla ortésica, 17B26*, 17B3*
parte inferior
7 1 Articulacion de rodilla ortésica, |17B26*, 17B3*
parte superior

2.3 Funcién

Los impulsores de sistema 17Y32 y 17Y35 son aptos para ortesis de pierna
con funcién de impulsor y se montan en las articulaciones de rodilla ortési-
cas 17B26* o 17B3* de forma unilateral o bilateral. Los anillos de goma re-
forzados del 17Y35 generan una funcién de impulso mas potente.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Los impulsores de sistema estan disefados exclusivamente para la orteti-
zacion de la extremidad inferior de un paciente de forma unilateral o bilate-
ral.

3.2 Indicaciones

* En caso de pardlisis parcial o de pardlisis completa de la musculatura
de la pierna

El médico sera quien determine la indicacion.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

Sobrecarga de las piezas de soporte
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
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» Utilice el producto Gnicamente dentro del &mbito de aplicacion estable-
cido.

» Tome las medidas pertinentes (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.) en ca-
so de que el producto haya sido sometido a esfuerzos extremos (p. ej.,
si ha sufrido una caida).

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje,
ajuste y mantenimiento.

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como dafios en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

/\ PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido

a un movimiento incontrolado de la articulacién

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulaciéon durante el
uso habitual.

» Preste mucha atencién cuando vaya a realizar labores de montaje y de
ajuste.

/A PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).
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» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

5 Preparacion para el uso

1) Flexione la articulacién de rodilla ortésica.

INFORMACION: cuando la articulacién de rodilla ortésica esta fle-
xionada, los anillos de goma del impulsor de sistema estan des-
tensados.

2) Coloque la arandela dentada en el tornillo especial.

3) Enrosque los tornillos de cabeza plana en los orificios roscados exterio-
res de la parte superior y la parte inferior de la articulacién de rodilla or-
tésica.

4) Fije la unién roscada con Loctite 241.

6 Limpieza

Limpie el producto de inmediato después de entrar en contacto con agua

salada, clorada o jabonosa, asi como si presentara cualquier tipo de sucie-

dad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

2) Seque el producto con un pafio o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea someti-

do a una carga elevada.
» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas

estimadas.
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8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2021-05-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

As instrugdes de utilizagdo fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento do auxiliar de extensao de sistema 17Y32 e 17Y35.
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2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Auxiliar de extensao de sistema

Cadigo do artigo

Para articulacao da ortese para

joelho
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Componentes

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Designacao Caodigo do artigo

dade
[Unida-
de]

1 2 Parafuso de cabeca |501S43=M3x4 (17Y32,

chata 17Y35)

2 2 Parafuso de cabeca |501S27=M3x4 (17Y32,

de lentilha 17Y35)

3 2 Anel de borracha 18Z21=20.8x14.5 (17Y32)
1871=24.6x18.3 (17Y32)
1822=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Parafuso especial 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Disco laminado 507511=5.3 (17Y32,

17Y35)

Nao incluido no material fornecido

lho, parte superior

Pos. Quanti- | Designacao Cédigo do arti-
dade go
[Unida-
de]
6 1 Articulacé@o da 6rtese para joe- | 17B26*, 17B3*
lho, parte inferior
7 1 Articulagéo da 6rtese para joe- | 17B26*, 17B3*
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2.3 Funcionamento
Os auxiliares de extenséo de sistema 17Y32 e 17Y35 sao indicados para 6r-
teses de perna com funcéo auxiliar de extensdo, e sdo montados em articu-
lagdes da ortese para joelho 17B26* ou 17B3* de maneira uni ou bilateral.
Os anéis de borracha reforcados do 17Y35 geram uma fungdo auxiliar de
extensdo mais intensa.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Os auxiliares de extensao de sistema destinam-se exclusivamente ao trata-
mento ortético uni ou bilateral do membro inferior de um paciente.

3.2 Indicacoes

* No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna
A indicagao é prescrita pelo médico.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

» Use o produto somente para a area de aplicagédo definida.

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda),
tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pe-
lo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencdo sé podem ser realiza-
dos por pessoal técnico.

» Observe as indicacgdes de alinhamento, montagem e ajuste.
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/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

Risco de lesbes e perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Observe a recomendacéo de manutencao.

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movi-
mentos descontrolados da articulagao

» No uso diério, ndo toque no mecanismo de articulagao.

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencé@o dobrada.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteracao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento n@o continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteracoes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

Uso incorreto e alteracoes

Alteracdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

5 Estabelecer a operacionalidade

1) Flexionar a articulagdo da értese para joelho.
INFORMACAO: com a articulacdo da értese para joelho flexiona-
da, os anéis de borracha do auxiliar de extensado de sistema en-
contram-se relaxados.

2) Inserir o disco laminado no parafuso especial.

3) Parafusar os parafusos de cabeca chata nos furos roscados externos
das partes superior e inferior da articulagéo da 6rtese para joelho.
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4) Fixar a conexao roscada com Loctite 241.

6 Limpeza

Limpar o produto imediatamente ap6s o contato com agua salgada, clorada

ou contendo sabao, ou quando estiver sujo.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

2) Secar o produto com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia
direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedores).

7 Manutencao

INFORMACAO

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior confor-

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencdo de acordo com as cargas espe-
radas.

8 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

9 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-05-07
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de systeemextensiehulpen 17Y32 en 17Y35.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten
Systeemextensiehulp

Artikelnummer voor orthesekniescharnier
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Onderdelen

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal Benaming ArtikelInummer
[stuks]
1 2 Platkopbout 501S43=M3x4 (17Y32,
17Y35)
2 2 Bolverzonken 501S527=M3x4 (17Y32,
schroef 17Y35)
3 2 Rubberen ring 1821=20.8x14.5 (17Y32)

1871=24.6x18.3 (17Y32)
1872=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Speciale schroef 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Getande ring 507S11=5.3 (17Y32,
17Y35)
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Niet bij de levering inbegrepen

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer
[stuks]
6 1 Orthesekniescharnier, onder- 17B26*, 17B3*
stuk
7 1 Orthesekniescharnier, boven- 17B26*, 17B3*
stuk
2.3 Functie

De systeemextensiehulpen 17Y32 en 17Y35 zijn geschikt voor beenorthesen
met een extensiefunctie en worden unilateraal of bilateraal aan de orthese-
kniescharnieren 17B26* of 17B3* gemonteerd. De dikkere rubberen ringen
van de 17Y35 zorgen voor een sterkere extensiefunctie.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De systeemextensiehulpen mogen uitsluitend uni- of bilateraal worden
gebruikt als onderdeel van orthesen voor de onderste ledematen bij één pati-
ént.

3.2 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
De indicatie wordt gesteld door de arts.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen
Verwondingen door functieveranderingen of -verlies
» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.
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» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door
een val), zorg er dan voor dat er adequate maatregelen worden getrof-
fen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

/A VOORZICHTIG
Verkeerde opbouw, montage of instelling
Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies
» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door vakspecialisten.
» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

/\ VOORZICHTIG
In het bereik van het scharniermechanisme grijpen
Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontro-
leerde scharnierbewegingen
» Girijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.
» Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instel-
werkzaamheden.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).
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Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

5 Gebruiksklaar maken

1) Buig het orthesekniescharnier.
INFORMATIE: bij een gebogen orthesekniescharnier zijn de rubbe-
ren ringen van de systeemextensiehulpen niet aangespannen.

2) Plaats de getande ring op de speciale schroef.

3) Schroef de platkopschroeven in de buitenste schroefdraadgaten van het
boven- en onderstuk van het orthesekniescharnier.

4) Borg de schroefverbinding met Loctite 241.

6 Reiniging

Als het product in contact is geweest met water dat zout, chloor of zeep

bevat en wanneer het vuil is, moet het onmiddellijk worden gereinigd.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een doek of laat het aan de lucht drogen. Ver-
mijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel of radia-
tor).

7 Onderhoud

INFORMATIE

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént, aan een

zwaardere belasting blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met
de te verwachten belasting.

8 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.
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9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-07

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmél alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om hur du anvander
systemframkastaren 17Y32 och 17Y35.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Systemframkastare
Artikelnummer for ortoskniled
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Komponenter
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Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Kvanti- | Beteckning Artikelnummer
tet
[St.]
1 2 Skruv med platt hu- | 501S43=M3x4 (17Y32,
vud 17Y35)
2 2 Linsskruv med for- 501S27=M3x4 (17Y32,
sénkt huvud 17Y35)
3 2 Gummiring 1821=20.8x14.5 (17Y32)

1821=24.6x18.3 (17Y32)
1822=21.0x12.9 (17Y35)
1822=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Specialskruv 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)
5 1 Fjaderbricka 507511=5.3 (17Y32,
17Y35)
Ingar ej i leveransen
Pos. Kvanti- | Beteckning ArtikelInummer
tet
[St.]
6 1 Ortosknaled, underdel 17B26*, 17B3*
7 1 Ortosknaled, 6verdel 17B26*, 17B3*
2.3 Funktion

Systemframkastarna 17Y32 och 17Y35 ar avsedda for benortoser med fram-
kastarfunktion och monteras pa ena eller bada sidorna pa ortosknélederna
17B26* eller 17B3*. Gummiringarna pa 17Y35 ar grévre och ger en kraftful-
lare framkastning.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Systemframkastarna ska endast anvéndas pa ena eller andra sidan for or-
tosbehandling av den nedre extremiteten pa en brukare.

3.2 Indikationer
* Vid delférlamning eller fullstdndig férlamning av benmuskulaturen
Indikationen faststélls av lakare.
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

H

Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsétts for extrema belastningar (t. ex. vid fall) ska du se
till att lampliga atgarder vidtas (t. ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for personskador till fljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Alltfér héga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

/\ OBSERVERA

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk foér kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bdjs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvéandning!

» Utfor monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmark-
samhet.

/A OBSERVERA
Mekaniska skador pa produkten
Risk for personskador till féljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

3
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» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Otillaten anvéndning och féridndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan férandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestdimmelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

5 Gora klart for anvandning

1) BOj ortosknéleden.
INFORMATION: Nir ortosknaleden ar bojd ar systemframkasta-
rens gummiringar slaka.

2) Satt fjaderbrickan pa specialskruven.

3) Skruva fast skruvarna med platt huvud i de yttre ganghalen i ortosknale-
dens overdel och underdel.

4) Sakra skruvférbandet med Loctite 241.

6 Rengoring

Om produkten har kommit i kontakt med vatten som innehaller salt, klor eller

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.

2) Torka produkten med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt var-
mepaverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).

7 Underhall

Produkten kan hos vissa brukare utséattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.

8 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.
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9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om &verensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-05-07

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om forarbejdningen af sy-
stem-frembringeren 17Y32 og 17Y35.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

System-frembringer
Artikel-id for ortose-knaeled
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3
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2.2 Komponenter

Leveringsomfang (seill. 1)

Pos. Mangde | Betegnelse Artikel-id
[stk.]
1 2 Fladhovedet skrue 501543=M3x4 (17Y32,
17Y35)
2 2 Underszenket lin- 501S27=M3x4 (17Y32,
seskrue 17Y35)
3 2 Gummiring 1821=20.8x14,5 (17Y32)

1871=24.6x18,3 (17Y32)
1872=21.0x12,9 (17Y35)
1872=26.8x17,7 (17Y35)

4 2 Specialskrue 501S79=M5x4.1x16,1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Stjerneskive 507S11=5.3 (17Y32,
17Y35)

lkke omfattet af leveringen

Pos. Mangde | Betegnelse Artikel-id

[stk.]

6 1 Ortose-knzeled, underdel 17B26*, 17B3*

7 1 Ortose-knaeled, overdel 17B26*, 17B3*

2.3 Funktion

System-frembringerne 17Y32 og 17Y35 er egnede til benortoser med frem-
bringerfunktion og monteres uni- eller bilateralt pa ortose-knzeleddene
17B26* eller 17B3*. De kraftigere gummiringe pa 17Y35 skaber en kraftige-
re frembringerfunktion.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
System-frembringerne ma udelukkende benyttes uni- eller bilateralt til orto-
sebehandling af de nedre ekstremiteter hos en patient.

3.2 Indikationer
e Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
Indikationer stilles af leegen.
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol
hos producentens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat
for ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes
af faguddannet personale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

/\ FORSIGTIG

Hzender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret led-

bevaegelse

» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentra-
tion.




/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

5 Indretning til brug

1) Boj ortose-knzeleddet.
INFORMATION: Nar ortose-knzeleddet er bgjet, er system-frem-
bringernes gummiringe slaekkede.

2) Skub stjerneskiven pa specialskruen.

3) Skru de fladhovede skruer i de udvendige gevindboringer pa ortose-
kneeleddets overdel og underdel.

4) Skrueforbindelsen skal sikres med Loctite241.

6 Rengering

Renger produktet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller saebe-

holdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Produktet afterres med en klud eller det luftterres. Undga direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).
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7 Vedligeholdelse

INFORMATION

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hojere be-
lastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-05-07

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

49



Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av system-
fremferer 17Y32 og 17Y35.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

System-fremforer

Artikkelmerking

for ortosekneledd

17B26*, 17B3

17B26*, 17B3

2.2 Komponenter

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

1 2 Flathodet skrue 501S43=M3x4 (17Y32,
17Y35)

2 2 Linsehodeskrue 501S27=M3x4 (17Y32,
17Y35)

3 2 Gummiring 18Z71=20.8x14.5 (17Y32)
1871=24.6x18.3 (17Y32)
1872=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Spesialskrue 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Laseskive 507511=5.3 (17Y32,
17Y35)

Ikke inkludert i leveransen

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmer-

[stk.] king
6 1 Ortosekneledd, underdel 17B26*, 17B3*
7 1 Ortosekneledd, overdel 17B26*, 17B3*

2.3 Funksjon

System-fremferere 17Y32 og 17Y35 er egnet for beinortoser med fremforer-
funksjon, og monteres uni- eller bilateralt pa ortosekneleddene 17B26* eller
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17B3*. De sterkere gummiringene til 17Y35 genererer en sterkere fremforer-
funksjon.
3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
System-fremforere skal utelukkende brukes til uni- eller bilateral ortoseut-
rustning av en brukers nedre ekstremitet.

3.2 Indikasjoner
* Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
Indikasjonen fastsettes av legen.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

» Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. grunnet fall),
ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll ut-
fort av produsentens kundeservice etc.).

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fag-
folk.

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pa grunn av bruk pa flere enn én bruker
Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet
» Produktet skal bare brukes pa én bruker.

44



| » Folg vedlikeholdsanbefalingen.

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av
ukontrollerte leddbevegelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med okt oppmerksomhet.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

5 Klargjering til bruk
1) Boy ortosekneleddet.

INFORMASIJON: Nar ortosekneleddet er beyd er gummiringene til
system-fremforeren avspent.

2) Skyv laseskiven pa spesialskruen.

3) Skru inn de flathodede skruene i de ytre gjengehullene til ortosekneled-
dets overdel og underdel.

4) Sikre skrueforbindelsen med Loctite 241.

6 Rengjoring

Leddet ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller sapehol-
dig vann samt ved tilsmussing.
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1) Skyll av produktet med rent ferskvann.
2) Tork av produktet med en klut eller la det Iuftterke. Unnga varmepavirk-
ning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

INFORMASIJON

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for okt

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzegac wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.
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» Przechowac niniejszy dokument.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obroébki

wyrzutni systemowej 17Y32 oraz 17Y35.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Wyrzutnia systemowa

Oznaczenie artykutu dla przegubu ortotycznego

17Y32

17B26*, 17B3

17Y35

17B26*, 17B3

2.2 Podzespoty

Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[szt.]
1 2 Sruba z tbem pta- 501S43=M3x4 (17Y32,
skim 17Y35)
2 2 Whkret z tbem stozko- | 501S27=M3x4 (17Y32,
wo-soczewkowym 17Y35)
wpuszczanym
3 2 Pierscien gumowy 1821=20.8x14.5 (17Y32)
1871=24.6x18.3 (17Y32)
1822=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)
4 2 Sruba specjalna 501579=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)
5 1 Podktadka podatna | 507S11=5.3 (17Y32,
ptatkowa 17Y35)
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Nie wchodzi w sktad zestawu

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie
[szt.] artykutu
6 1 Ortotyczny przegub kolanowy, 17B26*, 17B3*
czes$¢ dolna
7 1 Ortotyczny przegub kolanowy, 17B26*, 17B3*
czes$¢ gorna

2.3 Funkcja

Wyrzutnie systemowe 17Y32 oraz 17Y35 nadaja sie do stosowania w orteza-
ch konczyn dolnych posiadajacych funkcje wyrzutni, montuje sie je na orto-
tycznych przegubach kolanowych 17B26* lub 17B3* po jednej lub po obu
stronach. Mocniejsze pierscienie gumowe wyrzutni 17Y35 powodujg silniej-
sze dziatanie wyrzutni.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Wyrzutnie systemowe mozna stosowac¢ wylgcznie po jednej lub po obu stro-
nach do ortotycznego zaopatrzenia konczyny dolnej jednego pacjenta.

3.2 Wskazania

* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migéni korczyn dol-
nych

Wskazania okresla lekarz.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przeciazenie podzespotéw nosnych
Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji
» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.
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» Jesli produkt zostat poddany skrajnym obcigzeniom (np. wskutek upad-
ku), wtedy podjac¢ odpowiednie $rodki (np. naprawa, wymiana, kontro-
la przez serwis producenta, itp.).

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania

» Prace zwigzane z montazem, regulacjg i serwisem moze wykonywac tyl-
ko fachowy personel.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek stosowania przez kilku pacjentow
Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produk-
tu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy przestrzegac zalecen odnosnie konserwacji.

/A PRZESTROGA

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palce) i skory wskutek niekontrolowane-

go ruchu przegubu

» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktada¢ palcéw do mechani-
zmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwigkszong
uwaga.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiagzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).
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Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

1) Zgigc ortotyczny przegub kolanowy.
INFORMACIJA: Przy zgietym ortotycznym przegubie kolanowym
odprezone s3 pierScienie gumowe wyrzutni systemowej.

2) Nasuna¢ podatng podktadke ptatkowa na Srube specjalna.

3) Whkrecic¢ sruby z tbem ptaskim w zewnetrzne otwory gwintowane czesci
gornej oraz dolnej ortotycznego przegubu kolanowego.

4) Zabezpieczy¢ ztacze Srubowe klejem Loctite 241 do potaczen gwintowy-
ch.

6 Czyszczenie

W przypadku zetkniecia sie produktu z woda zawierajgca sol, chlor lub

mydto, a takze z zanieczyszczeniami, nalezy niezwtocznie go wyczyscic.

1) Sptukaé produkt czysta, stodka woda.

2) Osuszy¢ produkt szmatka lub wystawic¢ na $wieze powietrze do osusze-
nia. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferow).

7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

» Interwaly przeprowadzania konserwacji nalezy dopasowaé odpowied-
nio do oczekiwanych obcigzen.

8 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.
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9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-05-07

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati Gtmutaté fontos tajékoztatast nyljt a 17Y32 és 17Y35 terméksza-
mu eszkoézrendszer-el6relendité megmunkalasarol.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre all6 méretek

Eszkozrendszer-el6relendité
Cikkazonosité térdteriileti ortézis csukléhoz
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3
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2.2 Komponensek

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Mennyi- | Megjelolés Cikkazonosité

ség
[Darab]

1 2 Laposfeji csavar 501543=M3x4 (17Y32,
17Y35)

2 2 Sillyesztett lencsefe- | 501S27=M3x4 (17Y32,

jl csavar 17Y35)

3 2 Gumigydir( 1821=20.8x14,5 (17Y32)
1821=24.6x18,3 (17Y32)
1872=21.0x12,9 (17Y35)
1822=26.8x17,7 (17Y35)

4 2 Specialis csavar 501S79=Mb5x4.1x16,1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Lamellas alatét 507S11=5.3 (17Y32,

17Y35)

Nincs a szallitasi terjedelemben

Tétel Mennyi- | Megjelolés Cikkazonosité
ség
[Darab]
6 1 Térdterileti ortézis csuklé, alsé | 17B26*, 17B3*
rész
7 1 Térdterileti ortézis csuklo, felsé | 17B26*, 17B3*
rész
2.3 Funkcio

A 17Y32 és 17Y35 termékszamu eszkozrendszer-elérelenditék alkalmasak
elérelendité funkcidval rendelkezé labprotézisekkel valé hasznalatra, és a
17B26* vagy 17B3* termékszamu egy - vagy kétoldali térdterileti ortézis
csuklokra szerelheték. A 17Y35 vastag gumigy(r(ii erésebb el6relendité
funkciét hoznak létre.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az eszkozrendszer-elGrelendité kizarélag egy beteg alsé végtagjanak egy-

vagy kétoldali ortetikai ellatasara alkalmazandé.
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3.2 Indikaciok

* Aldbizomzat részleges vagy teljes bénulasanal
A javallatot az orvos éllitja be.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

H

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sérilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizardlag az el&irt alkalmazasi terlleten hasznalja.

» Ha a terméket szélséséges terhelés érte (pl. zuhanéas), akkor gondos-
kodjon a szilkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté tgyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Sczerelési, bedllitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tandcsokat.

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa

» A terméket kizarolag egy és ugyanaz a felhasznalé hasznalhatja.
» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

A VIGYAZAT
Benyilas az iziileti mechanizmusba
Végtagok (pl. ujjak) és a bér beszorulasa az izllet kontrollalatlan mozgéasa
miatt
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» A mindennapos hasznalat kozben ne nydljon az izlleti mechanizmusba.
» Minden szerelési és bedllitasi munka fokozott figyelmet igényel.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikodés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd ,A mlikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran” c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkcioméddositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

1) Hajlitsa be a térdterileti ortézis csuklot.
TAJEKOZTATO: A térdteriileti ortézis csuklé hajlitisakor az esz-
kozrendszer-el6relendité gumigyiiriii meglazulnak.

2) Tolja a lamellas alatétet a specidlis csavarra.

3) Csavarja be a csavarokat a térdterlleti ortézis csuklé felsé és alsé6 részé-
nek kiils6 menetes furataiba.

4) Biztositsa a csavarkotést Loctite241 szerrel.

6 Tisztitas

Sés, kléros vagy szappanos vizzel valo érintkezés utan vagy szennyezédés

esetén azonnal tisztitsa meg a terméket.

1) Tiszta, édes vizzel 6blitse le a terméket.

2) Tordlje szérazra egy ronggyal, vagy a szabad levegén szaritsa meg a ter-
méket. Kerilje a kdzvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a f(itétest melege).
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7 Karbantartas

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

» A varhaté terhelésnek megfelel6en hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilondsen a termék szak-
szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthet6 a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-07

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.
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Navod k poufZiti obsahuje dulezité informace pro zpracovani systémového ex-
tencniho unasece 17Y32 a 17Y35.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Systémovy extencni unasec¢

Kéd zbozi pro ortoticky kolenni kloub
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Komponenty

Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Mnoz- Nazev Kéd zbozi
stvi
[ks]
1 2 Sroub s plochou hla- | 501S43=M3x4 (17Y32,
vou 17Y35)
2 2 Zapustny Sroub 501S27=M3x4 (17Y32,
s ¢ocCkovou hlavou 17Y35)
3 2 Gumovy krouzek 1821=20.8x14,5 (17Y32)

1871=24.6x18,3 (17Y32)
1872=21.0x12,9 (17Y35)
1872=26.8x17,7 (17Y35)

4 2 Specialni Sroub 501S79=M5x4.1x16,1
(17Y32, 17Y35)
5 1 Véjitova podlozka 507511=5.3 (17Y32,
17Y35)
Neni soucasti dodavky
Poz. Mnoz- Nazev Kéd zbozi
stvi
[ks]
6 1 Ortoticky kolenni kloub, dolni dil | 17B26*, 17B3*
7 1 Ortoticky kolenni kloub, horni dil | 17B26*, 17B3*
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2.3 Funkce

Systémové extencni unasece 17Y32 a 17Y35 jsou vhodné pro ortézy dolnich
kongetin s funkci extencniho unaseCe a montuji se na ortotické kolenni klou-
by 17B26* nebo 17B3* unilateralné nebo bilateralné. Silnéjsi gumové krouz-
ky 17Y35 generuji siln&jsi funkci extencniho unasece.

3 Pouziti k danému ucelu
3.1 Uéel pouziti
Systémové extencni unasece jsou urceny vyhradné k unilateralnimu nebo bi-

lateralnimu ortotickému vybaveni dolnich konéetin u jednoho pacienta.

3.2 Indikace
*  P¥i caste€ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
Indikaci musi stanovit lékar.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkcénosti

» PouZivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZiti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf. v disledku pa-
du), zajistéte potiebna opatieni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Montaz, sefizenia Gdrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.
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Nadmérné namahani v disledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného pohy-
bu kloubu

» P¥i pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.
» Montazni a sefizovaci prace provadéijte vzdy co nejpozornéji.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi
pouzivani v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» PouZivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.

5 Priprava k pouziti

1) Ohnéte ortoticky kolenni kloub.
INFORMACE: U ohnutého ortotického kolenniho kloubu jsou gu-
mové krouzky systémového extencniho unasece uvolnéné.

2) Nasunte véjifovou podlozku na specialni Sroub.
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3) Do vnéjsich zavitovych dér horniho a dolniho dilu ortotického kolenniho
kloubu zasroubujte Srouby s plochou hlavou.
4) Zajistéte Sroubovy spoj prostfedkem Loctite 241.

6 Cisténi

Produkt se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou ¢i mydlovou vodou ne-

bo pfi zaspinéni okamzité ocistit.

1) Produkt oplachnéte cistou sladkou vodou.

2) Osuste produkt hadrem nebo jej nechte uschnout na vzduchu. Nevysta-
vujte pusobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo topnych téles).

7 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly Udrzby podle predpokladaného zatizeni.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-05-07
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» Uriindi kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu, ileri sirme elemani 17Y32 ve 17Y35 ile ilgili calismalar
hakkinda 6nemli bilgiler igerir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

Sistem-lleri siirme elemani

Uriin isaretleri ortez diz eklemi igin
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3

2.2 Yapi parcalari

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]
1 2 Dz kafa vida 501S43=M3x4 (17Y32,
17Y35)
2 2 Mercimek gémme 501S27=M3x4 (17Y32,
bagli civatalar 17Y35)
3 2 Lastik halka 1821=20.8x14.5 (17Y32)

1871=24.6x18.3 (17Y32)
1872=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Ozel vida 501S579=Mb5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)

5 1 Tirtikh pul 507S511=5.3 (17Y32,
17Y35)
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Teslimat kapsaminda mevcut degil

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]

6 1 Ortez diz eklemi, alt parca 17B26*, 17B3*

7 1 Ortez diz eklemi, Ust parcasi 17B26*, 17B3*

2.3 Fonksiyon

Sistem-ileri stirme elemani 17Y32 ve 17Y35 ileri siirme fonksiyonu olan
bacak ortezleri igin uygundur ve ortez diz eklemleri 17B26* veya 17B3* unila-
teral veya bilateral sekilde monte edilir. 17Y35'in guglu lastik halkalari daha
glcli bir ileri stirme fonksiyonu olusturmaktadir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Sistem-lleri sirme elemanlari sadece bir hastada unilateral veya bilateral
olarak alt ekstremitenin ortez uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Endikasyonlar
* Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tasltyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

» Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (érn. diisme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, uretici-
nin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).
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A DIKKAT
Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Montaj, ayarlama ve bakim calismalar sadece uzman personel tarafin-
dan yapilmalidir.
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

A\ DIKKAT
Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
ISma
Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.
» Bakim Onerilerini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT
Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma
Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin
sikismasi
» Gaunlik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.
» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yiritin{z.

/A DIKKAT
Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

Uriinle zenli bir sekilde calisiniz.

Hasarli bir Grlini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vvyy

v

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

[}
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5 Kullanima hazirlama

1) Ortez diz eklemini bikin.
BILGi: Biikiilii ortez diz ekleminde sistem ileri siirme elemani las-
tik halkalari gevser.

2) Tirtikli pul 6zel vidanin Gzerine itilmelidir.

3) Duz kafa vida ortez diz eklemi Ust parcasi ve alt pargasinin dis vida yuva-
sina vidalanmahdir.

4) Vida baglantisi Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun igerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-

munda Grind derhal temizleyin.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

2) Urini bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik/isi
kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakhg).

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asin yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gore kisaltin.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici hicbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 MpoAoyog

EMnvika

NAHPO®OPIEZ

TIPOidv A TipokUYouv TpoPARpHaTa.

»  ®DuAd&te 1o Iapdv €yypado.

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-07

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtog.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

211G 0dnyieg xpnong Ba Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yla tnv emnegepya-
oia Tou ektatikol ovotApatog 17Y32 kat 17Y35.

2 Neprypadn mpoiévtog
2.1 Awa®éopa peyEon

EKTaTtiké chotnpa

Kwdikog eidoug yla apOpwon yovatog 6pOwong

17Y32

17B26*, 17B3

17Y35

17B26*, 17B3

2.2 E§apTtApata

Meplexopevo ocvokevaoiag (BA. ek. 1)

Ztowxeio |Moootn- | Meprypadn Kwdikog eidoug
Ta
[te-
naxual
1 2 ®pelatn Bida 501543=M3x4 (17Y32,
17Y35)
2 2 ®dpeCatn Bida pako- | 501S27=M3x4 (17Y32,
€1000¢ kedaAng 17Y35)
3 2 AaoTixéviog da- 1821=20.8x14.5 (17Y32)
KTOAOG 1821=24.6x18.3 (17Y32)
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Meplexopevo ocvokevaoiag (BA. eik. 1)

Ztowxeio |Moootn- | Meprypadn Kwdikog eidoug
Ta
[te-
naxual

1872=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 Ewdikn Bida 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)
5 1 Odovtwtr podéia 507S11=5.3 (17Y32,
17Y35)
Agv meplhappavovrat
Ztowxeio |Moootn- | Meprypadn Kwdwkog
Ta €idoug
[te-
naxual
6 1 ApBpwan yoévatog 6pbwong, 17B26*, 17B3*
KATW THAPRA
7 1 ApBpwan yovatog 6pbwong, 17B26*, 17B3*
Avw TUApA

2.3 Asttovpyia

Ta ektatikd ovotipata 17Y32 kat 17Y35 evdeikvuvtal yia xprion oe opbw-
OELG KATW AKPWV PE EKTATIKA Aettoupyia, yla povomieupn f apdotepOTIAEL-
pn TotoBETNon oTlg opbwTikég apbpwoelg yévatog 17B26* i 17B3*. Ou
loxupoTEPOL AaoTiyéviol OaktOAol Tou 17Y35 TpoodEpouv O EVIATIKA
EKTATIKA AetToupyia.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsikvuopevn XpAon
Ta ektatkd ovotipata mpoopifovial amokAeloTikd yia opBomedikn
xprAon, povotAseupn f audotepdTAEVPN, HE OTOXO TNV ATIOKATACTACN TWV
KATW Akpwv o€ €vav aobevr).

3.2 Evdcigelg
e T TEPIMTWOELG HEPLKAG I OAKNAG TIAPAAUONG TWV LUWY TOU KATW AKPOou
H évdel&n kabopiCetal amod tov latpo.
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4 Aodalsia

4.1 Eme§Rynon mpoeL3oToLNTIKWV CUUBOAWVY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

4.2 YTiodei&elg acdaleiag

A NPOZOXH

YrnepBoAkn katanovnon eEaptnpuatwv pEépovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
»  XpnoluoToLeiTe TO TIPOIOV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o poidv eKTEONKE Ot akpaieg KATamovAioelg (T.X. Adyw TTw-
ong), ¢povtiote va AAPete Ta KATAMNAQ pETPA (TT.X. ETILOKEVN, AVTIKA-
TAoTaon, éAeyxog aro To TUApA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEU-
QA0TA K.ATL.).

A NPOZOXH

EodaApévn evbuypaupion, cuvappoAoynon i poOuon

Kivduvog tpaupatiopold Aoyw AEITOUPYLK®V HETABOAWV 1 amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Ot epyaoieq ouvappoldynong, pUBLLONG KAl CUVTAPNONG ETITPETETAL
va dte€ayovrtal pévo amd TeEXVIKO TIPOOWTIKO.

» AdBete vmoyn Tig utodeiEelg evBLYPAMMIONG, CuVAPHOASYNONG Kal
pLuBuLoNG.

A NPOZOXH

YrmepBoAk) Katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATIO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpaTiopol, anwAela AeltoupylkdTnTag Kal mpokAnon CnpLwv
oTO TIPOIOV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav aobevr).

» [1pooé€te TIG CLUOTAOELG OLUVTAPNONG.
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Emtadn e TNV TIEPLOX TOL HNXAVIONOD TNG ApOpwong

Mayidevon pepwv tou oWpAtoq (T.X. TwWV OAKTUAWV) KAl TOu OEPHATOG

AOyw ave&EAeykTng Kivnong tng dpbpwong

»  Mnv Tdvete o Pnyaviopd Tng apbpwang katd v Kadnuepvi xpnon.

» Ekteleite Tiq epyaocieq ouvappoArdynong kal pubuiong poévo pe avin-
pévn Tpoooxr.

MpokAnon punxavikwv {npuwv oto TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Aettoupylk®v petaBolwv ) amwAelag Aet-

TOVPYLIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog TN Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPNOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
HeTaPBoAwyv i anwAetag tng Asttovpykotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOADV N amwAELAg TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPHon» o€
autAv v evoTnTa).

» Edooov amatteital, AaPete kKatdAnha pETpa (T.X. ETILOKEUR, QVTIKA-
TAaotaon, éAeyxog aro To TUApa eEUTINPETNONG TTIEAQTWV TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

Avop6O630En Xpnon Kat HETATPOTIEG

AelToupyikég PETABOAEG i amwAela NG AslToupylkoTNTAG Kat CnpEg oto

TIPOIOV

» XpnolpoTioLe(Te TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV LOVO yla Tov TIPOoPAeTIONEVO OKO-
mo.

»  Mnv ekteleite akaTAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

5 EEaodaliion Asttouvpykétntag
1) Adote kAion otnv 4pBpwon yovatog 6pOwaong.
NMAHPO®OPIEZ: 'Otav n apbpwon yovatog 6pOwong gival KeKap-
HEVN, oL AaoTIXEVIol SAKTUALOL TOU EKTATIKOU CUOTANATOG Eival Te-
VTWHEVOL.
2) TMepdote v odoviwtr podéha otnv edikr Bida.
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3) Budwote TG dppeldteg Pideq ot eEWTEPIKEG OTEG TOL AVW KAl KATW
THARAtog TG apBpwoaong yovatog 6pbwong.
4) Aodahiote ™ Bdwtr olvdeon pe Loctite241.

6 KaBaplopog

To mpoidv mpémel va kabapiletal apéowg otav €pBet oe emadn pe vepod Tou

TIEPLEXEL AAATL, XAWPLO i} 0ATIOOVL 1] OE TIEPITITWON CUYKEVTPWONG PUTIWV.

1) ZemAlvete 10 TIPOIGV pe kKaBapd YAUKS vepod.

2) ZkouTtioTe To TIPOIOV pe éva Tavi j apAoTe To va oteyvwoeLl. ATiodelyete
v apeon €kBeon oe TnyEg BeppotnTag (m.x. Beppotnta and ovpvoug
1 Beppavtikad oopara).

7 Zuvtpnon

NMAHPO®OPIEZ

Eivat @avo 1o mpoidv va ekteOei o avinuévn Katamnovnon avalo-

ya pe Tov acOevi.

» Opiote TakTikOTEPA SLACTARATA OLVTAPNONG O GUVAPTNON e TOV ava-
pevopevo Pabud katamoévnong.

8 Amtoppn

AmoppimTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOVOEG €OVIKEG dlATAEELG.

9 NopKEG UTIOdEigELg
‘OMoL 0L VOULKOL OPOL EPTITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

9.1 EuOlvn

O kataokevaotng avaiapfdvel evbovn, edpodcov To TIPOIGV XpnolpoTolE Tal
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv €yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfien
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 avopBOd0EN XPNON I AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Supupopdwon CE

To mpoidv mAnpoi TG analtioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnAwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

>

>

>

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2021-05-07

Mepea ucnonb3oBaHnem n3genus cnesyer BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIl LJOKYMEHT U COBII0AATh yKasaHus Mo TexHuke 6e30mnacHoCTy.
MpoBeanTe nonb3oBaTenio UHCTPYKTAX Ha npeamer 6e30MnacHoro nosb-
30BaHMs.

Ecnu y Bac BO3HMKAM Npo6iembl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpaLanTech K NPOU3BOAUTENIO.

O KaxX[aoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENMeM, B 4acT-
HOCTW 00 YXyALEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, COObLaiTe NPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

XpaHuTe faHHbIN JOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXWUT BaxXHY0 MHbOPMALMIO MO
pabote c cuctemHbIM Tonkatenem 17Y32 n 17Y35.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

CuUCTeMHbIN TONKaTenb
ApTtukyn uspenus ANs KONEHHOro y3na opresa
17Y32 17B26*, 17B3
17Y35 17B26*, 17B3
2.2 fletranun
KomnnekT nocraBku: (cm. puc. 1)
Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue ApTukyn usgenus
CTBO
[wT.]
1 2 BuHT € nnockoin ro- | 501S43=M3x4 (17Y32,
JIOBKOW 17Y35)
2 2 Bont ¢ nonynoran- 501S27=M3x4 (17Y32,
HOW roNOBKOWM 17Y35)
3 2 PesnHoBoe konbLo 1821=20.8x14.5 (17Y32)
1821=24.6x18.3 (17Y32)
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Komnnekr nocraeku: (cm. puc. 1)

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn uspenus
cTBO
[wr.]

1822=21.0x12.9 (17Y35)
1872=26.8x17.7 (17Y35)

4 2 CneumanbHbit BUHT | 501S79=M5x4.1x16.1
(17Y32, 17Y35)
5 1 CronopHas waiba 507S11=5.3 (17Y32,
17Y35)
AeTtanu, He BxoasiLLMe B KOMNIEKT NOCTaBKU
Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue ApTukyn nspe-
CTBO nms
[wrT.]
6 1 KoneHHbIln y3en optesa, HWxHss | 17B26*, 17B3*
YyacTb
7 1 KoneHHbill y3en optesa, BepxHsas | 17B26*, 17B3*
YyacTb

2.3 DyHKLMOHUPOBaHNE

CuctemHble Tonkatenu 17Y32 n 17Y35 npefycMoTpeHb! Ans OPTE30B HUXKHUX
KOHEYHOCTel C ¢yHKLMEeN TonKaTens v ycTaHaBAMBalOTCA YHWU- unu Gunate-
pasibHO Ha KONEHHbIX y3nax optesa 17B26* unu 17B3*. Bonee ToncTbie pesu-
HoBble Konbua 17Y35 obecneunsatot 6onee cunbHyio GpyHKLMIO TONKaTeNs.

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3Ha4YeHUIO

3.1 HasHauyeHune
CuctemHble TonKaTeNM WCMOMb3YTCH YHU- UM GunatepasnbHO MCKIIOYU-
TeNIbHO B pamMkKax opTe3npoBaHna HI/I)KHeI7I KOHEYHOCTMN O4HOro nauueHTa.

3.2 NMoka3zaHus
° B cny4ae 4aCTU4HOro uiav NoJIHOro napasanya MblLlL, HVI)KHEDI KOHEYHOCTU
MokazaHusa onpenenalTcs BpavyoMm.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHUe nNpeaynpexaalolmnux CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as unv NonyYeHns TpaeMm.
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|:| MpepynpexaeHne o0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MNOBpexae-
HUAX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL UK

TpaBMmypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» [lpoaykT paspelleH K WCNOMb30BaHWIO TONbKO A OMpPEeAeNeHHON
061acTu NPUMEHEHNS.

» Ecnu nsgenve 6bl1o NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4alHbIX Harpy3oK
(Hanpumep, B pesynbrate nafeHus), TO Nocje 3T0ro HeobXxoAMMO npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbI (HanpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAENe CEPBUCHOIO 0BCyXMNBaHUS NPOU3BOAUTENS U MP.).

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynMpoBKa

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUS B pe3ysibTaTe N3MEHEHUs UNK yTpaTbl GyHKLMUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PEryIMpoBKE U TEXHUHECKOMY 0BCIyXMBaHMIO
LLOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBANIMGULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatiatb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUM MO YyCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynnpoBke.

/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBMe NpMMeHeHUs uspenusa HeCKoJibKuMu nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHua, ytpata ¢yHKLI.VIﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipop,yKT paspeleH K NCNoJsib30BaHUO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 OGpau.LaVlTe BHMUMaHWe Ha pekoMeHaauun rno TexHn4eckomy Oﬁcﬂy)KI/l-
BaHUIO.

/A BHUMAHUE

3axBat B 06n1acTi LWapHUPHOro MexaHusma

3allemnerHne KOHeYHOCTeW (Hanpumep, NanblLes) U KOXW B pesynibTaTe He-

KOHTPONIMPOBAHHOIO ABUXEHUS LWapHUpPa

» Bo BpeMms exeaHEBHOro NpuUMeHeHUs HUKoraa He Geputech 3a n3ge-
nve B 061aCTU LIAPHUPHOrO MEXaHU3Ma.

» MoHTax 1 paboTbl N0 PeryiMpoBKe MPOBOAUTE TOSLKO B yCIOBUSIX MO-
BbILLEHHOW BHUMATEIbHOCTH.
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MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEHUs UNK yTpaTbl GyHKLUN

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha QyHKLMO-
HanbHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHUS.

» He npumeHsiite usgenvie npu U3MEHEHUW WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kcnnyatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

| YBEZOMNEHME |

HeHapnexauyee ncnonbsoBaHue U USMEHeHUs

M3meHeHne unu ytpata GpyHKLMIA, a TakKe NoBpexaeHne naaenus

» CrepyeT ncnonb3osarb U3aenne TONbKO MO Ha3Ha4YEHMIO U obpaLLaTbes
C HUM aKKypatHo.

» BHeceHuWe U3MeHeHWil, N3HAYabHO He MPeLyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3genus, He gonyckaeTcs.

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnjayaTauuu

1) CorHyTb KONEHHBIN y3en opTesa.
UHOOPMALUA: npu crub6aHum KONIEHHOrO y3na opTe3a pPe3uHo-
Bble KOJIbLLa CUCTEMHOTO TOJIKaTeNsl He HaXOAATCA NoJ, Harpy3Ko.

2) CronopHyio waiby HaflBUHYTb Ha CrEeLanbHbIN BUHT.

3) BuHTbI ¢ nnockolt ronoBkoil BBEPHYTb BO BHelUHWe pe3b6oBble OTBep-
CTVSI BEPXHEN W HUXKHEN YacTU KONIEHHOTO y3na opTesa.

4) 3adukcnpoBaTb BUHTOBOE COEAMHEHME C nomolublo Loctite 241.

6 Ouncrtka

CrnepyeT B He3aMe[IMTENbHOM MOPsiAKe NPOU3BOAWUTL OYUCTKY U3LEnusi no-

Clle ero KOHTakTa C MOPCKOW BOZOW, BOAOW, COAEPXALLEN Xop, a Takxe

MbISIbHOW BOAOW WM MOCEe 3arpsi3HeHns U3aenus.

1) Wspenue npombiBaTth YUCTON NMPECHOW BOAON.

2) BbiTepeTb M3aenme Hacyxo ¢ NOMOLLb0 candetku Uan oCcTaBUTb Ais Bbi-
cbixaHus Ha Bo3ayxe. He nopsepratb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TEMMEPATYP
(Hanp., Tenno oT KyXOHHbIX NAWT UAKN Gatapei OTOMNEeHUs).
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7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

UHOOPMALUMA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspgenue MOXeT nopaseprarbCcsl NOBbl-

LUEHHOW HarpyskKe.

» VlHTepBanbl TeXHNHECKOro OBCAYXUBaHWS CheayeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArpy3Kamu Ha usgenue.

8 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI.|/15| n3genna OCyLLLeCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npegnncaHunamu,
,D,eﬁCTBybOLLI,VIMI/I B CTpaHe ncnonb3oBaHUA N3gennsa.

9 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHdaeTcs npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykadaHna MOryT BapbupoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

npOM3BOﬂ,MTeJ‘Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiy4ae, ecnn wm3genue uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUaAMU U yKadaHUamMu, npnseaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENnb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneacrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem UCnosib3oBaHUu UIn HeCaHKUMUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpeboBaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKKX uspenusx. deknapaumio o cootsetrcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
caiiTe NPOU3BOAUTENS.
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